SASKANOTS ZVA 21-09-2023

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Theraflu SN 500 mg/30 mg pulveris iekskigi lietojama §kiduma pagatavoSanai
Pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma
Paracetamolum, Pseudoephedrini hydrochloridum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Theraflu SN un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Theraflu SN lietosanas
Ka lietot Theraflu SN

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Theraflu SN

lepakojuma saturs un cita informacija

o 0T WM U

1. Kas ir Theraflu SN un kadam nolakam to lieto

Theraflu SN 500 mg/30 mg pulvera iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai sastava ir divas aktivas vielas:

. paracetamols ir pretsapju (analgétisks lidzeklis) un drudza mazinatajs (samazina temperatiru, kad
Jums ir drudzis);
. pseidoefedrina hidrohlorids ir deguna glotadas tisku mazino$s lidzeklis. Tas mazina aizlikumu un

palidz vieglak elpot, samazinot deguna eju tusku. Tas arT samazina spiedienu deguna blakusdobumos.

Theraflu SN 500 mg/30mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai ir paredz&ts Tslaicigai deguna
aizlikuma (aizlikta deguna) un deguna blakusdobumu aizlikuma (spiediena deguna blakusdobumos), kas
saistiti ar tadiem saaukst€Sanas un gripas simptomiem ka sapes un nepatikamas sajitas, galvassapes un/vai
drudzis, mazinasanai.

Sis zales ieteicams lietot pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma.
Bez arsta noradijuma nelietojiet zales ilgak par 3 dienam.

Ja Jums ir tikai viens no augstak min&tajiem simptomiem, iesp&ams, Jums piem&rotaka biis tadu zalu
lietosana, kas satur kadu no §tm aktivajam vielam atseviski.

2. Kas Jums jazina pirms Theraflu SN lietoSanas

Nelietojiet Theraflu SN §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret paracetamolu, pseidoefedrina hidrohloridu, mentolu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu,
- ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, jo §is zales satur sojas lecitinu (E322),
- jaJums ir nieru mazspgja, ja vien arsts Jums to nav ieteicis,
- ja Jums ir sirds slimiba, smaga koronaro artériju slimiba vai augsts asinsspiediens (hipertensija),
- ja Jums ir parmerigi aktivs vairogdziedzeris,
- jalJums ir slegta kakta glaukoma (palielinats acs ieks€jais spiediens),
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- jaJums ir urina retence,

- ja Jums ir feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzgjs, kas atrodas tuvu nier€m),

- ja Jus lietojat vai pedgjo divu ned€lu laika esat lietojis monoaminoksidazes inhibitorus (zales, ko
lieto depresijas vai Parkinsona slimibas arstéSanai),

- jaJus lietojat tricikliskos antidepresantus,

- ja Jus lietojat b&ta-blokatorus (zales, ko lieto augsta asinsspiediena un sirds darbibas traucgjumu
arstésana),

- ja Jus lietojat citus simpatomimétiskus lidzeklus, tadus ka glotadas tisku mazinoSus Iidzeklus,
Estgribu mazinosus Iidzeklus un amfetaminam Iidzigus psihostimulatorus,

- jaJus lietojat antibiotiskos lidzeklus, ko sauc par furazolidonu vai linezolidu,

- gritniecibas pirmo tris ménesu laika.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Satur paracetamolu. NELIETOT vienlaicigi ar citam paracetamolu saturo$am zalém. Nelietot vairak par
ieteicamo devu, jo §Ts zales var izraisit smagus aknu bojajumus.

Lietojot Theraflu SN, var rasties peksnas sapes védera vai taisnas zarnas asinosana resnas zarnas ieckaisuma
(isemiska kolita) del. Ja attistas Sadi kunga-zarnu trakta simptomi, partrauciet lictot Theraflu SN un
nekav€joties sazinieties ar arstu vai nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Skatit 4. punktu.

Lietojot pretsapju zales ilgstosi, lietojot lielas to devas un lietojot tas nepamatoti, var noverot galvassapes, ko
nevar arstét ar augstakam pretsapju lidzeklu devam.

Kopuma, ieraduma regulara pretsapju zalu lictoSana, ipasi vairaku pretsapju lidzeklu vienlaiciga lietoSana,
var izraisit neatgriezeniskus nieru bojajumus ar nieru mazspgjas risku.

Ja Jums rodas visa kermena adas apsartums ar pustulam (izsitumiem) un drudzi, partrauciet Theraflu SN
lietosanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu. Skatit 4. punktu.

Lietojot Theraflu SN, var samazinaties asins pliisma uz redzes nervu. Ja Jums paradas peksns redzes zudums,
partrauciet lietot Theraflu SN un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai meklgjiet medicinisko palidzibu. Skatit
4. punktu.

Strauja pretsapju Iidzeklu lietoSanas partrauksana, ja tie tika lietoti ilgstosi, lielas devas vai nepamatoti, var
izraisit galvassapes, nogurumu, muskulu sapes, nervozitati un vegetativas nervu sistémas simptomus. Sie
lietoSanas partraukSanas simptomi pariet dazu dienu laika. Lidz tam izvairieties no talakas pretsapju Iidzeklu
lietoSanas un neatsaciet to lietoSanu, neapspriezot to ar arstu.

Kirurgiskas operacijas gadijuma ieteicams partraukt zalu lietoSanu vismaz 24 stundas pirms tas.

Nelietojiet vienlaicigi ar citam pretgripas, pretsaaukst€Sanas zalém vai glotadas tiisku mazinoSiem
lidzekliem.

Nelietojiet alkoholiskus dzerienus $o zalu lietoSanas laika.

Pirms Theraflu SN lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- ciesat no nieru darbibas traucgjumiem,

- Jums ir smaga infekcija, izteikts uztura deficits, izteikti nepietickams svars vai esat hronisks(-a)
parmerigs(-a) alkohola lietotajs(-a), jo tas var palielinat metaboliskas acidozes risku,

- ciesat no aknu darbibas traucgjumiem,

- cieSat no diabéta,

- Jums ir palielinata prostata, jo, iesp&jams, Jums ir urina retence,

- Jums ir asins cirkulacijas traucgjumi (tadi ka Reino sindroms),

- Jums ir viegli izteikta dzelte (Zilbéra sindroms),

- cieSat no dehidratacijas,

- ciesat no psihozem,
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- esat vairak ka 60 gadus vecs(-a).

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §ts zales berniem, jaunakiem par 15 gadiem.

Gados vecaki cilveki
Sie pacienti var biit Tpasi jutigi pret pseidoefedrina izraisitajiem centralas nervu sisteémas efektiem.

Bridinajumi par dopinga kontroli
Pseidoefedrins var radit pozitivus rezultatus dazos antidopinga testos.

Citas zales un Theraflu SN

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot,

ipasi, ja lietojat kadas no $§Tm zalém:

e monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), ko lieto depresijas un Parkinsona slimibas arst€Sanai:
nelietojiet Theraflu SN, ja lietojat vai esat lietojis MAOI ieprieks€jo 14 dienu laika,

tricikliskos antidepresantus, ko lieto depresijas arsteé$anai,

augsta asinsspiediena arsté$anai izmantotas zales, pieméram, b&ta-blokatorus,

zales, ko lieto sirds slimibu un neparasta sirds ritma arsteé$anai (digoksins un citi sirds glikozidi),

zales asins Skidrinasanai (antikoagulanti), piem&ram, varfarinu vai citus kumarinu grupas lidzeklus,

zales, ko lieto sliktas diiSas un vemsanas arst€Sanai, pieméram, metoklopramidu vai domperidonu,

zales tuberkulozes arst€Sanai (rifampicins un izoniazids), bakterialu infekciju arst€Sanai

(hloramfenikols, furazolidons vai linezolids),

zales, ko lieto krampju arsté$anai, pieméram, lamotrigins, fenitoins, fenobarbitals un karbamazepins,

holestiraminu, ko izmanto holesterina Iimena pazeminasanai,

zidovudinu (AZT), ko izmanto HIV infekcijas arstésanai (AIDS),

probenecidu, ko izmanto podagras arstéSanai,

ergotaminu un metilsergidu, ko izmanto migrénas arst€Sanai,

zales, kas satur paracetamolu vai glotadas tiisku mazinoSus Iidzeklus, ko izmanto saauksté$anas un

gripas gadijuma,

zales, ko lieto drudza un nelielu sapju mazinasanai (acetilsalicilskabe, salicilati),

¢ halogengtus anestgzijas lidzeklus, ko pirms operacijas izmanto anestézijai,

o flukloksacilinu (antibiotisks I1idzeklis), jo pastav nopietns asins un $kidruma anomaliju risks (metabola
acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecie$ama steidzama arst€Sana un kas var rasties 1pasi smagu
nieru darbibas traucgjumu, sepses (kad bakterijas un to toksini cirkulé asinis, izraisot organu
bojajumus), nepietiekama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek lietotas maksimalas
paracetamola dienas devas.

Pirms urina analizu un asins analizu nodosanas pastastiet arstam, ka lietojat $1s zales.
Theraflu SN kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Nelietojiet alkoholu $o zalu lietoSanas laika.
Sis zales drikst lietot gan &Sanas laika, gan neatkarigi no tas.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Theraflu SN pirmajos trs griitniecibas méneSos. Theraflu SN lieto$ana pédgjo seSu griitniecibas
ménesu laika nav ieteicama.

Izvairieties no Theraflu SN lietoSanas bérna baroSanas ar kriiti perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
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Sis zales var radit reiboni. Ja jitaties apreibis, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.
Theraflu SN satur:

- saharozi: ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsult&jieties
ar arstu. Satur 6,9 g saharozes deva. Tas jaievéro pacientiem ar cukura diabgtu.

- aspartamu (E951) (38 mg pacina), fenilalanina avots. Tas var bt kaitigs, ja Jums ir fenilketonrija
(FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrgjas, jo organisms nevar to
pareizi izvadit.

- natriju: $is zales satur 1,52 mmol (vai 35 mg) (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala)
katra deva. Tas ir lidzvertigi 0,7% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem. Jaievéro
pacientiem ar kontrol&tu natrija digtu.

- aliira sarkano AC (E129), saulrieta dzelteno (E110), azokrasvielas. Var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Theraflu SN

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pieaugusajiem un pusaudZiem no 15 gadu vecuma

leteicama deva ir viena pacina katras 4-6 stundas pec nepiecieSamibas. Nelietojiet vairak ka 4 pacinas
24 stundu laika (atbilst attiecigi 2000 mg paracetamola un 120 mg pseidoefedrina). Nelietojiet §is zales
biezak ka ik peéc Cetram stundam. Lietojiet p&c iesp&jas 1saka laika posma iesp&jami mazako devu, kas
nepiecieSama simptomu arsteésanai.

Neparsniedziet ieteicamo devu.
Pacienti ar aknu slimiham
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem deva jasamazina vai lietoSanas intervalam jabit lielakam. Pirms

$o zalu lietoSanas vaicajiet padomu arstam.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
Nedodiet bérniem jaunakiem par 15 gadiem.

Theraflu SN lietosana
Iekskigai lietoSanai.

Vienas pacinas saturu iz8kidiniet kriizé karsta, bet ne verdoSa tdens (apmé&ram 250 ml). lzdzeriet, kad
atdzisis 11dz piemerotai temperatiirai.

Nelietojiet ilgak ka 3 dienas, nekonsult&joties ar arstu.
Ja esat lietojis Theraflu SN vairak neka noteikts

Ja nejausi gadijies norit parak daudz zalu, nekav&joties griezieties pie arsta péc mediciniskas palidzibas
Saindésanas un zalu informacijas centra (Riga, Hipokrata iela 2, talrunis 67042473) vai Hepatologijas centra
(Riga, Linezera iela 3, talrunis: 67014560), vai tuvakaja arstniecibas iestade pat, ja jutaties labi, jo iesp&jami
aizkaveti, smagi aknu bojajumi.

Pardozesanas simptomi ietver aizkaitinamibu, nemieru, uzbudinajumu, trici, krampjus, sirdsklauves un
apgrutinatu urin€Sanu.

Ja esat aizmirsis lietot Theraflu SN
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Ja esat aizmirsis lietot devu, dariet to, tiklidz atceraties, ja vien nav pienacis jau nakamas devas lietoSanas
laiks. Tad turpiniet arsteSanu ka ieteikts. Vienmer ieturiet starplaiku vismaz 4 stundas starp divam devam.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ar paracetamola lietoSanu saistitas blakusparadibas

Parstajiet lietot $1s zales un nekav@gjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu, ja noverojat:

- alergiskas reakcijas, ieskaitot s€kSanu, elpas trikumu, sejas vai mutes, lipu, méles, rikles vai acu
tasku,

- adas izsitumus (ieskaitot natreni, niezi), adas apsartumu,

- adas lobiSanos, puslus, puSumus, ¢iilas mutg,

- asinsrades problémas, ieskaitot neparastu asino$anu vai zilumu veidosanos.

Ilepriek§ min&tas blakusparadibas ir retas (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem) vai loti retas (var skart lidz 1
no 10 000 cilvekiem). Jo 1pasi, loti retas ir nopietnas adas reakcijas (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem).

Citas blakusparadibas ir reti novérotas (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem). Ja novérojat kadu no tam,
pastastiet to arstam:

- aknu problémas. Retos gadijumos iesp&jams noverot arT izmainitus aknu darbibas testu rezultatus,

- peksnas sapes vedera vai diskomforts (caureja, slikta diiSa un vemsana) vai asinu piejaukums feces,

- peksnas stipras galvassapes, ko pavada slikta diisa vai redzes traucgjumi.

Ar pseidoefedrina lietoSanu saistitas blakusparadibas

PARTRAUCIET lietot §is zales un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu, ja novérojat:

- augstu asinsspiedienu, sirdsklauves (atra sirdsdarbiba),

- miega traucjumus, nemieru, nervozitati, aizkaitinamibu, apjukumu, neesoSu lietu juSanu
(halucinacijas), seviski bérniem,

- adas izsitumus (ieskaitot natreni, niezi), adas apsartumu,

- apgritinatu urinéSanu. Biezak to novero virieSiem ar palielinatu priekSdziedzeri.

Citas blakusparadibas ir reti noverotas (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem). Ja novérojat kadu no tam,
pastastiet to arstam:
- sausa mute.

Biezums nav zinams:

- Pirmajas divas arstéSanas dienas ar Theraflu SN iespg&jams pekSns drudzis, adas apsartums vai
daudzi siki izsitumi (pustulas) (iesp&amie akutas generalizétas eksantematozas pustulozes — AGEP —
simptomi). Skatit 2. punktu.

- samazinata asins pliisma uz redzes nervu (i$€miska redzes nerva neiropatija),

- resnas zarnas iekaisums nepietiekamas asinsapgades dé] (is€misks kolits),

- trauksme,

- galvassapes, trice.

Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet Theraflu SN lietosanu un nekavg&joties sazinieties ar arstu vai
meklgjiet medicinisku palidzibu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5



http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 21-09-2023

5. Ka uzglabat Theraflu SN
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas un kastites péc {Derigs lidz:}.
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Theraflu SN satur

Aktivas vielas ir paracetamols un pseidoefedrina hidrohlorids. Katra pacina satur 500 mg paracetamola un 30
mg pseidoefedrina hidrohlorida.

Citas sastavdalas ir saharoze, aspartams (E951), mellenu aromatizetajs (satur sojas lecitinu), avenu
aromatizetajs (satur sojas lecitinu), dze€rvenu aromatizetajs (satur sojas lecitinu), mentola aromatizetajs (satur
sojas lecitinu), zalas t€jas aromatiz&tajs (satur sojas lecitinu), beziidens citronskabe, natrija citrats (E331),
dinatrija edetats, kalija acesulfams, maltodekstrins, hidratéts koloidalais silicija dioksids, saulrieta dzeltenais
(E110), altira sarkanais AC (E129), briljantzilais FCF (E133) (skatit informaciju par dazam sastavdalam arl
2. punkta beigas).

Theraflu SN arejais izskats un iepakojums

Sis zales ir 9,2 g granuléts pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai, kas sastav no viegli birstosa,
balta lidz dzeltenbalta pulvera, kas var satur€t briinas granulas. Iepakots individualas pacinas.

Theraflu SN pulveris iekskigi lictojama $kiduma pagatavosanai pieejams iepakojumos ar 6, 8, 10, 12 un 14
pacinam.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs
Registracijas apliecibas TpaSnieks

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

Razotajs

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstraRe 4

80339 Miinchen
Vacija

Haleon Germany GmbH
Barthstrale 4

80339 Miinchen

Vacija
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Delpharm Orleans

5 avenue de Concyr
Orleans cedex 2, 45071
Francija

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austrija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Igaunija Theraflu SN

Vacija Theraflu Erkaltung HeiBgetrank 500 mg/30 mg Pulver zur Herstellung einer Ldsung
zum Einnehmen

Griekija Comtrex Cold Day

Ungarija Neo Citran Cold and Sinus por bel6leges oldathoz

Latvija Theraflu SN 500 mg/30 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

Lietuva Theraflu SN 500 mg/30 mg milteliai geriamajam tirpalui

Spanija Termalgin Gripe y Resfriado polvo para solucion oral

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 08/2023.



